Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Ceftazidim Hikma 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
Ceftazidim Hikma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Ceftazidim Hikma 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

Wirkstoff: Ceftazidim

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Ceftazidim Hikma und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ceftazidim Hikma beachten?
Wie ist Ceftazidim Hikma anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Ceftazidim Hikma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ogrwNE

1. Was ist Ceftazidim Hikma und woflr wird es angewendet?

Ceftazidim Hikma ist ein Antibiotikum zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern
(einschlieBBlich Neugeborene). Es wirkt, indem es Bakterien abtotet, die Infektionen
verursachen. Es gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Cephalosporine genannt
werden.

Ceftazidim Hikma wird angewendet zur Behandlung von schweren bakteriellen
Infektionen:

- der Lungen oder des Brustraumes

- der Lungen und Bronchien bei Patienten, die an zystischer Fibrose leiden

- des Gehirns (Meningitis)

- des Ohres

- der Harnwege

- der Haut und Weichteilgewebe

- des Bauchs und der Bauchwand (Peritonitis)

- der Knochen und Gelenke.

Ceftazidim Hikma kann auch angewendet werden:

- zur Vorbeugung von Infektionen wahrend Prostataoperationen bei Mannern

- zur Behandlung von Patienten mit niedriger weil3er Blutkdrperchenzahl (Neutropenie),
die Fieber haben auf Grund einer bakteriellen Infektion.



2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cefatzidim Hikma beachten?

Ceftazidim Hikma darf nicht angewendet werden:

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Ceftazidim oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie eine schwere allergische Reaktion gegen ein anderes Antibiotikum (Penizilline,
Monobactame und Carbapeneme) hatten, da Sie genauso gegen Ceftazidim Hikma
allergisch sein kdnnen.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie die Behandlung mit Ceftazidim Hikma beginnen.

Wahrend Ihnen Ceftazidim Hikma gegeben wird, miissen Sie auf bestimmte Anzeichen
achten, z. B. auf allergische Reaktionen, Erkrankungen des Nervensystems und
Bauchbeschwerden wie Durchfall. Dadurch wird das Risiko fiir mogliche Probleme verringert
(siehe Abschnitt 4). Wenn Sie eine schwere allergische Reaktion gegen ein anderes
Antibiotikum hatten, kdnnen Sie auch gegen Ceftazidim Hikma allergisch sein.

Schwere Hautreaktionen, einschlie3lich Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermaler
Nekrolyse, arzneimittelbedingter Reaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen
(DRESS) und akuter generalisierter exanthematischer Pustulose (AGEP), wurden im
Zusammenhang mit der Anwendung von Ceftazidim berichtet. Suchen Sie umgehend einen
Arzt auf, wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im Zusammenhang mit
diesen schweren Hautreaktionen bemerken.

Wenn Sie eine Blut- oder Urinuntersuchung bendtigen

Ceftazidim Hikma kann die Ergebnisse von Urinuntersuchungen auf Zucker und eine

Blutuntersuchung, die als der Coombs-Test bekannt ist, beeinflussen. Wenn Sie

Untersuchungen durchfiihren lassen:

- Informieren Sie die Person, die die Probe entnimmt, dass bei Ihnen Ceftazidim Hikma
angewendet wurde.

Anwendung von Ceftazidim Hikma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere

Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies schliel3t auch Arzneimittel, die Sie ohne

Rezept gekauft haben, ein.

Ceftazidim Hikma sollte Ihnen nicht ohne Ricksprache mit lnrem Arzt gegeben werden,

wenn Sie gleichzeitig:

- ein Antibiotikum namens Chloramphenicol einnehmen.

- eine Art von Antibiotikum, Aminoglykoside genannt, einnehmen z. B. Gentamicin,
Tobramycin

- entwassernde Tabletten (Furosemid) einnehmen

Informieren Sie lhren Arzt, falls dies auf Sie zutrifft.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
lhren Arzt um Rat.

Ihr Arzt wird den Nutzen lhrer Behandlung mit Ceftazidim Hikma gegen das Risiko fur Ihr
Baby abwéagen.



Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Ceftazidim Hikma kann Nebenwirkungen hervorrufen, die die Verkehrstuchtigkeit
beeintrachtigen wie z.B. Benommenheit. Fahren Sie nicht und bedienen Sie keine
Maschinen aul3er Sie sind sicher davon nicht betroffen.

Ceftazidim Hikma enth&lt Natrium

Ceftazidim Hikma 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung:

Dieses Arzneimittel enthélt 26 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Durchstechflasche. Dies entspricht 1,3 % der fir einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Ceftazidim Hikma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung:

Dieses Arzneimittel enthalt 52 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Durchstechflasche. Dies entspricht 2,6 % der flr einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Ceftazidim Hikma 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung:

Dieses Arzneimittel enthalt 104 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Durchstechflasche. Dies entspricht 5,2 % der fir einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Ceftazidim Hikma anzuwenden?

Ceftazidim Hikma wird normalerweise von einem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal
gegeben. Es kann als Tropf (intravendse Infusion) oder als Injektion direkt in eine Vene oder
einen Muskel angewendet werden.

Ceftazidim Hikma wird unter Verwendung von Wasser fir Injektionszwecke oder einer
geeigneten Infusionsflissigkeit durch den Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal hergestellt.

Ubliche Dosis

Ihr Arzt entscheidet Uber die richtige Dosis Ceftazidim Hikma fir Sie. Sie ist abhéngig von:
der Schwere und Art der Infektion; davon, ob Sie irgendwelche anderen Antibiotika
einnehmen; von lhrem Alter und Gewicht; davon, wie gut Ihre Nieren arbeiten.

Kinder und Jugendliche

Neugeborene Babys (0-2 Monate)

Babys bekommen 25 bis 60 mg Ceftazidim Hikma pro kg Koérpergewicht pro Tag, aufgeteilt
auf zwei Gaben.

Sauglinge (ab 2 Monaten) und Kinder unter 40 kg Kérpergewicht
Sauglinge oder Kinder bekommen 100 bis 150 mg Ceftazidim Hikma pro kg Kérpergewicht
pro Tag verabreicht, aufgeteilt auf drei Gaben. Hochstdosis: 6 g pro Tag.

Erwachsene und Jugendliche ab 40 kg Kérpergewicht
1 bis 2 g Ceftazidim Hikma dreimal taglich. Hochstdosis: 9 g pro Tag.

Patienten ab 65 Jahren
Die tagliche Dosis sollte normalerweise 3 g pro Tag nicht Uberschreiten, besonders wenn Sie
Uber 80 Jahre alt sind.

Patienten mit Nierenproblemen
Ihnen kann eine von der allgemeinen Dosierungsempfehlung abweichende Dosis gegeben
werden. Der Arzt oder das medizinische Fachpersonal entscheidet je nach Schwere der



Nierenerkrankung wie viel Ceftazidim Hikma Sie bendtigen. Ihr Arzt wird Sie genau
untersuchen und bei Ihnen werden moglicherweise regelmafiige Nierenfunktionstests
durchgefihrt.

Wenn eine grofRere Menge Ceftazidim Hikma als verschrieben angewendet wurde:
Wenn versehentlich eine gréRere Menge, als lhnen verschrieben wurde, angewendet wurde,
kontaktieren Sie sofort lhren Arzt oder das nachste Krankenhaus.

Wenn die Anwendung von Ceftazidim Hikma vergessen wurde:

Wenn bei Ihnen eine Injektion versdumt wurde, sollte diese so schnell wie méglich
nachgeholt werden. Wenn es allerdings beinahe Zeit fur Ihre néchste Injektion ist, dann
lassen Sie die versaumte Injektion aus. Es wird nicht die doppelte Dosis (zwei Injektionen
gleichzeitig) angewendet, wenn bei Ihnen die vorherige Anwendung vergessen wurde.

Wenn Sie die Anwendung von Ceftazidim Hikma abbrechen

Brechen Sie die Anwendung von Ceftazidim Hikma nicht ab, aul3er Ihr Arzt sagt es Ihnen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal.

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn Sie eines der folgenden Symptome
bemerken:

o rotliche Flecken am Rumpf, diese Flecken sind Zielscheiben-&hnlich oder kreisrund,
haufig mit Blaschenbildung im Zentrum, Abschélen der Haut, Geschwire in Mund,
Rachen, Nase, sowie im Genitalbereich und an den Augen. Diesen schweren
Hautausschlagen kénnen Fieber und grippedhnliche Symptome vorausgehen
(Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermale Nekrolyse).

e ausgedehnter Ausschlag, erh6hte Kérpertemperatur und vergroRerte Lymphknoten
(DRESS-Syndrom oder Arzneimitteliberempfindlichkeits-Syndrom)

e ein roter, schuppiger, ausgedehnter Ausschlag mit Knétchen unter der Haut und
Blaschen, begleitet von Fieber. Die Symptome treten lblicherweise zu Beginn der
Behandlung auf (akute generalisierte exanthematische Pustulose).

Beschwerden, auf die Sie achten sollten

Die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen sind bei einer geringen Anzahl
Behandelter aufgetreten, die genaue Haufigkeit der Nebenwirkungen ist jedoch nicht
bekannt:

e Schwere allergische Reaktion. Anzeichen dafir sind erhobener (quaddelartiger) und
juckender Ausschlag, Schwellung, manchmal des Gesichtes oder Mundes, die
Atemnot verursacht.

o Hautausschlag, der zu Blasenbildung fihren kann und der wie kleine Zielscheiben
aussieht (in der Mitte gelegener dunkler Fleck, umgeben von einem blasseren
Bereich, mit einem dunklen Ring rund um den Rand).



o Groliflachiger Ausschlag mit Blasen und sich schalender Haut. (Dies kénnen
Anzeichen eines Stevens-Johnson-Syndroms oder einer toxischen epidermalen
Nekrolyse sein).

e Erkrankungen des Nervensystems: Zittern, Krampfanfalle und in manchen Fallen
Koma. Dies trat bei Patienten auf, wenn die verabreichte Dosis zu hoch war,
insbesondere bei Patienten mit Nierenerkrankungen.

e Eswurden in seltenen Fallen von schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen mit
schwerem Hautausschlag berichtet, der mit Fieber, Mudigkeit, Anschwellen des
Gesichts oder der Lymphknoten, Erhéhung der Eosinophilen (Untergruppe der
weilen Blutkdrperchen) und Auswirkungen auf die Leber, Niere oder Lunge
einhergehen kann, (eine Reaktion, die DRESS genannt wird).

Wenden Sie sich sofort an einen Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn bei lhnen
eines dieser Symptome auftritt.

Haufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Durchfall
e Schwellung und Ro6tung entlang einer Vene
¢ erhobener (quaddelartiger) roter Hautausschlag, der mit Juckreiz verbunden sein
kann
e Schmerzen, Brennen, Schwellung oder Entziindung an der Einstichstelle.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser Nebenwirkungen Sie beeintrachtigt.
Héaufige Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen auftreten kénnen

o Erhohung der Zahl einer bestimmten Art an weil3en Blutkérperchen (Eosinophilie)
e Erhéhung der Anzahl an Blutplattchen (Zellen, die die Blutgerinnung férdern)
e Erhdhung der Leberenzyme.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
e Entzlindung des Darms, die Schmerzen oder Durchfall, welcher Blut enthalten kann,
verursachen kann
Candida-Pilzinfektionen im Mund oder in der Scheide
Kopfschmerzen
Schwindel
Bauchschmerzen
Ubelkeit oder Erbrechen
e Fieber und Schittelfrost.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt.

Gelegentliche Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen auftreten kénnen:

o Abnahme der Anzahl weil3er Blutkdrperchen
o Abnahme der Anzahl an Blutplattchen (Zellen, die die Blutgerinnung férdern)
e Anstieg des Harnstoffs, Harnstoff-Stickstoffes oder des Serumkreatinins im Blut.

Andere Nebenwirkungen

Andere Nebenwirkungen sind bei einer geringen Anzahl an Behandelten aufgetreten, ihre
genaue Haufigkeit ist jedoch unbekannt:

e Nierenentziindung oder Nierenversagen

e Kribbeln (,Ameisenlaufen”)



¢ Unangenehmer Geschmack im Mund
e Gelbfarbung der Haut oder der Augen.

Andere Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen auftreten kénnen

o Rote Blutkdrperchen werden zu schnell zerstort
e Erhdhung der Zahl einer bestimmten Art weil3er Blutkdrperchen
o Starke Abnahme der Anzahl wei3er Blutkdrperchen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem BfArM
anzeigen (Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175, Bonn, Website: www.bfarm.de). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ceftazidim Hikma aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diurfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach
Lverwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Unter 25°C lagern. Im Originalkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Das Krankenhaus wird Ceftazidim Hikma entsprechend der korrekten Lagerbedingungen
aufbewahren und garantiert, dass es innerhalb seiner Laufzeit verwendet wird.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ceftazidim Hikma enthéalt:
- Die aktive Substanz ist Ceftazidim.

Ceftazidim Hikma 500 mg:
Jede Durchstechflasche enthalt 500 mg Ceftazidim (als Pentahydrat)
Ceftazidim Hikma 1 g:
Jede Durchstechflasche enthéltl g Ceftazidim (als Pentahydrat)
Ceftazidim Hikma 2 g:

Jede Durchstechflasche enthélt 2 g Ceftazidim (als Pentahydrat)

- Der sonstige Bestandteil ist: Natriumcarbonat

Wie Ceftazidim Hikma aussieht und Inhalt der Packung

Ceftazidim Hikma ist ein weif3es oder hellgelbes Pulver in Glasdurchstechflaschen (1 oder 10
Durchstechflaschen pro Packung)

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.
Estrada do Rio da M6 8, 8A-8B, Fervenca




2705-906 Terrugem SNT
Portugal

Mitvertrieb:

Hikma Pharma GmbH
Lochhamer Str. 13
82152 Martinsried
Deutschland

Hersteller

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.
Estrada do Rio da M6 8, 8A-8B, Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) und im Vereinigten Kdénigreich (Nordirland) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich Ceftazidim Hikma 500 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektionslésung
Ceftazidim Hikma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung
Ceftazidim Hikma 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung
Deutschland Ceftazidim Hikma 500 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektionslésung
Ceftazidim Hikma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung
Ceftazidim Hikma 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung
Irland Ceftazidime 500mg, Powder for solution for injection
Ceftazidime 1g, Powder for solution for injection or infusion
Ceftazidime 2g, Powder for solution for injection or infusion
Portugal Ceftazidima Hikma 500mg, P6 para solucédo injectavel
Ceftazidima Hikma 1g, P6 para solucao injectavel ou perfusao
Ceftazidima Hikma 2g, P6 para solucao injectavel ou perfusdo
Vereinigtes Konigreich Ceftazidime 1g, Powder for solution for injection or infusion
(Nordirland) Ceftazidime 2g, Powder for solution for injection or infusion

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet 08/2024.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt

In-use Lagerbedingungen
Nach Rekonstitution und Verdinnung sollte das Arzneimittel sofort verwendet werden.

Besondere Vorsichtsmaflinahmen fur die Handhabung und Aufbewahrung

Alle GrofRen von Ceftazidim Hikma-Durchstechflaschen werden mit reduziertem Druck
bereitgestellt. Wenn das Produkt aufgeldst wird, wird Kohlendioxid freigesetzt und es kommt
zu einem Druckanstieg. Kleine Blasen Kohlendioxid in der rekonstituierten Losung kénnen
ignoriert werden.



Anleitung fir die Herstellung/Verdinnung
Siehe Tabelle Uber zuzufligende Volumina und entsprechende Konzentrationen der Ldsung,
was bei Bedarf von Teildosen hilfreich sein kann.

Durchstech- Zuzufigende Menge Ungefahre
flaschengrofie Verdinnungsmittel (ml) | Konzentration
(mg/ml)

500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung

500 mg Intramuskular 1,5 260
Intraventse Bolusgabe 5 90

1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

19 Intramuskul&ar 3 260
Intraventse Bolusgabe 10 90
Intravendse Infusion 50* 20

2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

29 Intravendse Bolusgabe 10 170
Intravendse Infusion 50* 40

* Vermerk: Die Zugabe sollte in 2 Schritten erfolgen

Die Ldsung variiert in der Farbe von hellgelb bis bernsteinfarben, abhangig von der
Konzentration, dem Verdinnungsmittel und den Lagerbedingungen. Bei Beachtung der
gegebenen Empfehlungen haben diese Farbunterschiede keinen Einfluss auf die
Wirksamkeit.

Ceftazidim-Konzentrationen zwischen 1 mg/ml und 40 mg/ml sind kompatibel mit folgenden
Injektionslosungen

- 0,9 % Natriumchlorid

- 0,9 % Natriumchlorid und 5 % Dextrose

- 10 % Dextrose

Ceftazidim kann fur die intramuskulare Anwendung mit 0,5 % oder 1 % Lidocain-
Hydrochlorid- Losung hergestellt werden. Die erhaltenen Lésungen sollten direkt nach der
Zubereitung verwendet werden.

e Ceftazidim Hikma 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung, 1 g, 2 g Pulver
zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung:

Herstellung einer Lésung fir die Bolus-Injektion

1. Stecken Sie die Spritzennadel durch den Durchstechflaschenverschluss und spritzen Sie
die zur Verdiinnung empfohlene Menge an Losungsmittel hinein. Das Vakuum kann den
Eintritt der Verdinnungslésung unterstiitzen. Entfernen Sie die Spritzennadel.

2. Zum Auflésen schiitteln: Kohlendioxid wird freigesetzt und man erhalt eine klare Lésung
in etwa 5 Minuten.

3. Drehen Sie die Durchstechflasche um. Stecken Sie die Nadel mit komplett gedriicktem
SpritzenstoRel durch den Durchstechflaschenverschluss und ziehen Sie das komplette
Volumen der Lésung in die Spritze auf (der Druck in der Durchstechflasche kann beim
Aufziehen helfen). Stellen Sie sicher, dass die Nadel in der Lésung bleibt und nicht in den
Kopfraum eintritt. Die entnommene Ldsung kann kleine Blasen Kohlendioxid enthalten; diese
kénnen vernachlassigt werden.

Diese Losungen kdnnen direkt in die Vene gegeben werden, oder in den Schlauch des
Infusionsbestecks, wenn der Patient parenterale Flissigkeiten erhalt.

e Ceftazidim Hikma 1 g, 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung:

Herstellung von LAsungen zur iv Infusion von einer Ceftazidim Injektion in
Durchstechflaschen Darreichung (Mini-Taschen oder Biretten-Typ Set):




Herstellung unter Verwendung von insgesamt 50 ml kompatibler Verdinnungslosung,
hinzugefigt in ZWEI Stufen wie nachstehend.

1. Stecken Sie die Spritzennadel durch den Durchstechflaschenverschluss und spritzen Sie
10 ml der Verdinnungslésung fur die 1 g und 2 g Durchstechflaschen hinein.

2. Entfernen Sie die Nadel und schiitteln Sie die Durchstechflasche bis die Losung klar ist.
3. Geben Sie keine Nadel fur den Druckausgleich hinein, bis das Arzneimittel geldst ist.
Stecken Sie eine Nadel fur den Druckausgleich durch den Durchstechflaschenverschluss,
damit der interne Druck entweicht.

4. Ubertragen Sie die rekonstituierte Losung in das endguiltige Verabreichungssystem (z. B.
Mini-Taschen oder Buretten-Typ Set), was ein Gesamtvolumen von mindestens 50 ml
ergeben sollte, und wenden Sie diese mittels intravendser Infusion tber 15 bis 30 Minuten
an.

Vermerk: Um die Sterilitat zu erhalten, ist es wichtig, dass die Druckausgleichsnadel nicht
durch den
Durchstechflaschenverschluss gesteckt wird, bevor das Arzneimittel geldst ist.

Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist
entsprechend den nationalen Anforderungen zu entsorgen.



